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基準のうち、製造管理及び品質管理に関する基準(GMP(God Manufctrig Practie) 省令及び


































































なく、製造販売業者の遵守要件である GQP (God Quality Practie) 省令についても同様の対応
が必要である。
将来的な課題としては、輸送を行う薬者自身の責任において、製品の品質を保証することとし、




日米欧の GMP 査察当局が参画する PIC/S (The Pharmceutial Inspection Conveti and 
Pharmceutial Inspection Co-peratin Schem) で議論が必要であろうと考える。
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論文審査結果の要旨
生きた細胞や組織を有効成分として投与する細胞組織医薬品及び同医療機器（以下、「再生
医療等製品」という。）は、国民の健康増進に必須のものとなっている。一方、再生医療等製品は
従来の医薬品や医療機器と特性が大きく異なるため、その製造及び品質管理は従来の医薬品等
の規制のみでは適正に行うことができない。再生医療等製品の特性としての品質の確保は、他の
医薬品等と同様に有効性及び安全性を担保するため必須であり、その製造及び品質の確保のた
めのガイドラインの策定が早急に必要となっている。
本研究は、再生医療等製品の特性を踏まえて、その品質、有効性及び安全性の確保のための
規制を適正に行うための基準策定に寄与するため、日本の医薬品の製造管理及び品質管理に
関する基準(GMP) に関する省令及び同施行通知等と欧米のそれらとを比較検討した上で、本邦
の規制基準に組み込むべき事項を以下のように提言している。
① 欧米における再生医療等製品に関する規制基準と同様に強制力を持ったものとして、医療機
関におけるドナー適格性の判定や細胞等の採取工程、輸送業者による輸送工程の管理を
GMP 省令の規制範囲に追加すること。
② ドナー適格性の判定や細胞等の採取工程、輸送業者による輸送工程における品質管理の最
終責任は、製造販売業者が負うことを GMP 省令に明示すること。
③ 同省令の運用通知には、製造業者又は製造販売業者は細胞等の採取や輸送を行う者との間
で、具体的な要件事項とその取り決めに関する事項を含めること。
本研究での提言は既に発表済みのものもあるが、日米欧の規制を比較した上で明確に再生医
療等製品の品質の確保を適正に行うための規制基準を示したことは意義があり、本論文は学位論
文（博士、薬科学）に値すると考える。また、申請者は、博士（薬科学）にふさわしい見識を有して
いると考える。
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